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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Przedmiotem projektowanej regulacji jest zmiana załącznika do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okołoporodowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1324), zwanego dalej „rozporządzeniem”, wychodząca naprzeciw oczekiwaniom kobiet, ekspertów w dziedzinie położnictwa i ginekologii, perinatologii, neonatologii, pielęgniarstwa ginekologiczno-położniczego, anestezjologii i organizacji pozarządowych co do zagwarantowania wysokiej jakości opieki okołoporodowej. Nowe przepisy zapewnią właściwą i jednolitą organizację pracy, w sposób najbardziej efektywny wykorzystując cały potencjał kadry, przy jednoczesnym zagwarantowaniu bezpieczeństwa pacjentom. Standard stawia kobietę w okresie okołoporodowym i jej dziecko w centrum zainteresowania personelu medycznego sprawującego nad nimi opiekę zapewniając podmiotowe traktowanie, współpracę i respektowanie praw pacjenta. Wyposaża kobietę i osobę jej bliską (jeżeli taką wskaże) w wiedzę i możliwość odniesienia, porównania, czy zastosowane wobec niej działania były właściwe. Zapewnia jednolity sposób postępowania personelu medycznego wobec kobiety w okresie okołoporodowym i jej dziecka, bez względu na miejsce zamieszkania kobiety.
Przedmiotowa regulacja będzie wpływała na ujednolicenie organizacji i zakresu opieki zdrowotnej sprawowanej nad kobietami w ciąży, rodzącymi, w połogu, opieki nad noworodkiem we wszystkich podmiotach wykonujących działalność leczniczą, poprawę jakości opieki okołoporodowej, poprawę komfortu i bezpieczeństwa rodzących oraz ich dzieci. Nowe przepisy będą miały wpływ również na organizację profesjonalnej opieki położnej podstawowej opieki zdrowotnej w miejscu zamieszkania albo pobytu dzieci urodzonych przedwcześnie lub długotrwale hospitalizowanych.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Zmiana załącznika do rozporządzenia wprowadza następujące zmiany w opiece okołoporodowej:
· zakres świadczeń profilaktycznych i działań w zakresie promocji zdrowia oraz badań diagnostycznych i konsultacji medycznych, u kobiet w okresie ciąży został rozszerzony o nowe badania realizowane w terminie do 10. tygodnia ciąży lub w chwili pierwszego zgłoszenia się takie jak: badanie w kierunku wykrycia HBV, badanie w kierunku zakażenia wirusem cytomegalii (IgG, IgM), zaś w 33–37 tygodniu ciąży, w kierunku toksoplazmozy (IgM), u kobiet z ujemnym wynikiem w I i II trymestrze ciąży, 
· skorygowaniu uległ termin wykonania badania stężenia glukozy we krwi po doustnym podaniu 75 g glukozy, które powinno być wykonane w okresie 24–28 tygodnia ciąży. Obowiązujące przepisy błędnie wskazywały wcześniejszy okres jego wykonania czyli 21–26 tydzień ciąży),
· dodano obowiązek informowania kobiet w okresie ciąży już od 10. tygodnia ciąży lub w chwili pierwszego zgłoszenia się kobiety w ciąży do lekarza lub położnej o szczepieniach zalecanych w okresie ciąży,
· do standardu włączono profilaktykę wtórną raka piersi przez dodanie zalecenia badania ultrasonograficznego piersi u kobiet, w szczególności po 35 roku życia, w sytuacji klinicznych zmian w piersi lub, gdy obciążenie rodzinne lub genetyczne wskazuje na wyższe u niej ryzyko raka piersi,
· rozszerzono katalog czynników ryzyka identyfikowanych na podstawie wywiadu przeprowadzonego podczas ciąży oraz przed porodem o konieczność identyfikacji u kobiety w ciąży chorób przewlekłych, ze szczególnym uwzględnieniem wrodzonych wad metabolizmu,
· zniesiono granicę 21–26 tygodnia ciąży jako momentu rozpoczęcia edukacji przedporodowej,
· zobowiązano podmioty lecznicze do zapewnienia kobiecie w ciąży możliwości zapoznania się z wybranym miejscem porodu i wcześniejszej konsultacji z anestezjologiem w celu przekazania informacji o wskazaniach i przeciwskazaniach do zastosowania u niej analgezji regionalnej,
· określone zostały najważniejsze kwestie, które będą musiały zostać uwzględnione w planie porodu,
· zaakcentowano konieczność reagowania na przemoc przypominając osobom sprawującym opiekę o obowiązku wszczęcia procedury „Niebieskiej Karty” w przypadku podejrzenia wystąpienia przemocy domowej,
· rodzącej umożliwiono spożywanie posiłku w trakcie porodu bez konieczności uzyskiwania zgody osoby sprawującej opiekę,

· wprowadzono zmiany organizacyjne w części dotyczącej łagodzenia bólu porodowego, które powinny przyczynić się do większej dostępności do znieczulenia zewnątrzoponowego, do najważniejszych z nich należy wprowadzenie obowiązku publikowania przez podmioty lecznicze informacji o dostępnych w podmiocie metodach łagodzenia bólu porodowego na swojej stronie internetowej i regularna jej aktualizacja, doprecyzowano sposób podawania opioidów w metodach farmakologicznych łagodzenia bólu porodowego, w celu wykluczenia stosowania petydyny, doprecyzowano warunki, które muszą zostać spełnione, aby zagwarantować możliwość wykonania równolegle wielu analgezji rodzącym, zapewniając z jednej strony bezpieczeństwo wszystkim znieczulonym rodzącym oraz gwarantując efektywne wykorzystanie kadry medycznej, wprowadzono rozwiązania zwiększające udział położnych anestezjologicznych w opiece nad rodzącą w warunkach analgezji regionalnej,
· wzmocniono znaczenie dwugodzinnego nieprzerwanego kontaktu matki z noworodkiem „skóra do skóry”, który nie powinien być przerwany dla ważenia i mierzenia noworodka,

· zebrano i uporządkowano w jednej części standardu kwestie związane z karmieniem piersią i żywieniem noworodka, która uwzględnia zarówno promocję i przygotowanie do karmienia piersią kobiet w okresie ciąży, opiekę laktacyjną na etapie porodu, na oddziale położniczym, nad kobietą w połogu i jej dzieckiem w miejscu zamieszkania albo pobytu, opiekę laktacyjną u kobiety w sytuacjach: poronienia, urodzenia dziecka martwego, niezdolnego do życia, zgonu noworodka, informowanie o metodach hamowania laktacji zgodnie z aktualną wiedzą na temat laktacji, doborze akcesoriów do karmienia i preparatów do początkowego żywienia niemowląt,

· zapewniono profesjonalną opiekę położnej w miejscu zamieszkania lub pobytu każdej kobiecie w okresie połogu, która wyrazi taką wolę, również w sytuacji, gdy jej dziecko jest długotrwale hospitalizowane po urodzeniu, dziecko urodziło się martwe lub zmarło po urodzeniu,

· wprowadzono zmiany umożliwiające odbywanie się wizyt patronażowych położnej podstawowej opieki zdrowotnej u dzieci urodzonych przedwcześnie lub długotrwale hospitalizowanych,
· wprowadzono bezwzględny zakaz umieszczania kobiet w sytuacjach szczególnych, pod pojęciem których należy rozumieć: poronienie, urodzenie dziecka martwego, niezdolnego do życia lub obarczonego wadami letalnymi urodzenie chorego dziecka lub dziecka z wadami wrodzonymi, w salach szpitalnych razem z kobietami w okresie ciąży bądź kobietami w połogu, których ciąża zakończyła się urodzeniem zdrowego dziecka,
· rozszerzono możliwość skorzystania, przez kobiety w sytuacji szczególnej, z ciągłej profesjonalnej opieki położnej w miejscu zamieszkania albo pobytu. wskazano podstawowe elementy opieki położnej pozostawiając dostosować częstotliwość i liczbę wizyt odpowiednio do stanu zdrowia kobiety i jej potrzeb,
· zwrócono uwagę na potrzeby osób ze szczególnymi potrzebami w opiece okołoporodowej i konieczność zapewnienia im właściwej dostępności do świadczeń zdrowotnych.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Zakres problematyki regulowany projektowanym standardem jest charakterystyczny dla przyjętego w Rzeczpospolitej Polskiej sposobu postępowania w tym zakresie, nie jest zatem konieczne dokonywanie porównań międzynarodowych.

Projekt rozporządzenia stanowi domenę prawa krajowego.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	kobiety w okresie ciąży, porodu i połogu
	265 958
porodów rocznie
	Centrum e-Zdrowia – dane za 2023 r.
	zmniejszenie częstości występowania powikłań u kobiet w okresie ciąży, porodu i połogu, w szczególności wcześniactwo i zgony okołoporodowe, jak również poprawi komfort pacjentek i jakość opieki okołoporodowej)

	położne 
	29 911 – liczba zarejestrowanych i zatrudnionych położnych

	Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych – dane na koniec grudnia 2023 r.
	możliwość prowadzenia edukacji przedporodowej od momentu stwierdzenia ciąży, wizyty patronażowe w miejscu zamieszkania kobiety w okresie połogu oraz w sytuacji szczególnej, poprawa jakość pracy, zwiększenie udziału położnych anestezjologicznych w porodach z zastosowaniem znieczulenia zewnątrzoponowego

	podmioty wykonujące  działalność leczniczą w zakresie położnictwa
	311 oddziałów neonatologicznych,
351 oddziałów ginekologiczno-położniczych,

3697 poradni ginekologiczno-położniczych
	Centrum e-Zdrowia – dane na dzień 04.10.2024 r.
	poprawa jakości pracy w tych oddziałach i poradniach

	lekarze 
	7 992 – liczba położników i ginekologów wykonujących zawód,
1 727 liczba neonatologów wykonujących zawód
	Naczelna Izba Lekarska, stan na 30.09.2024 r.
	obowiązek stosowania przepisów

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu rozporządzenia.

1) Równolegle z uzgodnieniami z członkami Rady Ministrów projekt rozporządzenia zostanie w ramach konsultacji publicznych i opiniowania przesłany z 45-dniowym terminem na zgłaszanie uwag przez następujące podmioty: konsultantów krajowych w wybranych dziedzinach medycyny: położnictwa i ginekologii, perinatologii, neonatologii, pielęgniarstwa ginekologicznego i położniczego, anestezjologii;

2) samorządy zawodowe (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych, Naczelna Izba Pielęgniarek i Położnych, Krajowa Izba Fizjoterapeutów);

3) związki zawodowe oraz stowarzyszenia reprezentujące zawody medyczne (Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych, Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy, Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych, Forum Związków Zawodowych, Związek Przedsiębiorców i Pracodawców, Związek Rzemiosła Polskiego, NSZZ Solidarność);

4) stowarzyszenia w ochronie zdrowia, w tym działające na rzecz pacjentów (Stowarzyszenie Primum Non Nocere,  Federacja Pacjentów Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie – Dla Dobra Pacjenta, Business Centre Club – Związek Pracodawców, Konfederacja Lewiatan, Pracodawcy RP, Fundacja Rodzić po Ludzku; Fundacja Matecznik); 
5) towarzystwa naukowe: Polskie Towarzystwo Ginekologów i Położników, Polskie Towarzystwo Położnych, Towarzystwo Medycyny Perinatalnej, Polskie Towarzystwo Pielęgniarek Anestezjologicznych i Intensywnej Terapii, Ogólnopolskie Stowarzyszenie Położnych Rodzinnych, Polskie Towarzystwo Neonatologiczne, Polskie Towarzystwo Psychologiczne ;

6) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Rzecznika Praw Pacjenta; 

7) Federację Przedsiębiorców Polskich;

8) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

9) Instytut Matki i Dziecka;
10) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny.
Projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5  ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248 oraz z 2024 r. poz. 1535) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2024 r. poz. 806).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Projekt nie spowoduje skutków finansowych dla sektora finansów publicznych, w tym dla budżetu państwa i budżetów jednostek samorządu terytorialnego. Projektowana regulacja ma charakter porządkujący i regulujący czynności już wykonywane, w związku z tym zmiana standardu organizacyjnego opieki zdrowotnej w podmiotach wykonujących działalność leczniczą udzielających świadczeń zdrowotnych w zakresie opieki okołoporodowej nie wiąże się z dodatkowymi kosztami dla budżetu państwa. Projektowane zmiany będą skutkować wyłącznie zmianami organizacyjnymi systemu opieki zdrowotnej w zakresie opieki okołoporodowej.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projekt nie będzie powodował skutków finansowych.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Wejście w życie projektu rozporządzenia będzie miało wpływu na sektor dużych przedsiębiorstw będących podmiotami leczniczymi przez ujednolicenie organizacji i zakresu opieki zdrowotnej sprawowanej nad kobietami w ciąży, rodzącymi, w połogu oraz nad noworodkiem.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorców, gdyż regulacja będzie miała wpływ na ujednolicenie organizacji i zakresu opieki zdrowotnej sprawowanej nad kobietami w ciąży, rodzącymi, w połogu oraz nad noworodkiem we wszystkich podmiotach wykonujących działalność leczniczą (a część tych podmiotów należy do ww. kategorii przedsiębiorców), poprawę jakości opieki okołoporodowej. Nowe przepisy będą miały wpływ również na organizację profesjonalnej opieki położnej podstawowej opieki zdrowotnej w miejscu zamieszkania albo pobytu dzieci urodzonych przedwcześnie lub długotrwale hospitalizowanych.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Wejście w życie projektu rozporządzenia nie będzie miało wpływu na  rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe.

	
	osoby starsze 
i niepełnosprawne
	Wejście w życie projektu rozporządzenia nie będzie miało wpływu na osoby starsze oraz osoby niepełnosprawne

	Niemierzalne
	
	Standard ma na celu uzyskanie jak najlepszego stanu zdrowia kobiet w czasie ciąży, porodu, połogu i noworodków.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na gospodarkę i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie przedsiębiorstw.



	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 
 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      

	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

nie dotyczy

	Komentarz: nie dotyczy.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt rozporządzenia nie wywiera wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projekt rozporządzenia nie wywiera wpływu na pozostałe obszary. 
Projektowana zmiana korzystnie wpłynie na komfort rodzących wzmocnienie zdrowia i samopoczucia matek i ich dzieci, łagodzenie lęku i niepokoju związanego z porodem, zmniejszenie liczby cięć cesarskich, interwencji medycznych oraz obniżenie wskaźnika umieralności okołoporodowej.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 6 miesięcy od dnia ogłoszenia, co pozwoli na zapoznanie się z nim, odpowiednie wdrożenie i dokonanie niezbędnych zmian organizacji pracy w podmiotach wykonujących działalność leczniczą udzielających świadczeń zdrowotnych w zakresie opieki okołoporodowej.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Ewaluacja zostanie przeprowadzona na podstawie danych statystycznych gromadzonych przez Główny Urząd Statystyczny, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia. Ewaluacja efektów przedmiotowego aktu prawnego będzie możliwa po okresie co najmniej kilku lat od jego wdrożenia.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.


